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Pisomna informacia pre pouZivatel'a
I butabs 600 mg
I butabs 800 mg
filmom obal ené tabl ety

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnua informaciu predtym, ako zaCnete uZivat' tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tto pisomnu informéciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit', dokonca aj
vtedy, ak m&rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomngj informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomng informacii sa dozviete:

oukrowdpE

1

Co je Ibutabs ana ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete |butabs
Ako uzivat’ Ibutabs

MoZné vedlajSie UCinky

Ako uchovavat’' Ibutabs

Obsah balenia a dalSie informacie

Co je Ibutabs a na €o sa pouziva

Ibutabs patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapal ové lieky (NSAID), ktoré sa
pouZivaju na lieCbu bolesti, zpalu a horucky.

Ibutabs sa predpisuje na lieCbu priznakov:

2.

reumatoidngj artritidy (ochorenie kibov), (vrétane juvenilng reumatoidnej artritidy a Stillovej
choroby)

ankylozujtcej spondylitidy(chronicky zapal malych kibov medzi stavcami, ktory spdsobuije
stuhnutie chrbtice)

osteoartrdzy (rozpad chrupavky v kiboch)

inych nereumatoidnych (séronegativnych) artropatii (metabolicky podmienené ochorenia kibov) a
akitneg dnavej artritidy (zapal kibov spésobeny usadzanim krystalov kyseliny mogovej v kiboch)
neartikularnych reumatoidnych stavov a periartikulérnych stavov ako napr. kapsulitidy (z&pal
kibového puzdra) ramenného kibu, burzitidy (zapal mazového vacku v kibe), tendinitidy (zapal
Slachy), tendosynovitidy (z&pal sl'achovej posvy).

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete | butabs

NeuZivajte | butabs

ak ste dergicky naibuprofén alebo na ktorikol'vek z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6)

ak ste po pouziti analgetik (liekov proti bolesti) obsahujtcich kyselinu acetylsalicylovi alebo iné
protizapalové lieky (NSAID) prekonali reakcie z precitlivenosti ako napr. astmaticky zachvat,
alergicku nadchu alebo Zihl'avku

ak sau vas vyskytuje zvySené riziko vzniku krvacania



- ak trpite Zalido&nymi alebo dvanastnikovymi vredmi alebo sa tieto tazkosti vyskytujd
opakovane

- ak ste prekonali Zalidocny alebo dvanastnikovy vred v spojitosti s lieCbou protizgpal ovymi
liekmi (NSAID)

- ak méte ulcerdznu kolitidu, Crohnovu chorobu

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obliCiek a/alebo pecene

- ak méte zdvazné srdcové zlyhanie

- ak ste v podlednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

- Budte zvIa3t opatrny/4, ak trpite ochorenim obliCiek alebo peCene, ak méate zlyhavajuce srdce,
vysoky krvny tlak, astmu, poruchu tvorby kolagénu, zapalové ochorenie Criev alebo ochorenie
zname ako systémovy lupus erythematosus, ak mate Zaltidocny alebo dvanastnikovy vred alebo
iné ochorenie traviaceho traktu (ulceréznu kolitidu, Crohnovu chorobu), ak méte ochorenie
spojené so zvySenym sklonom ku krvacaniu alebo ak ste tehotna.
Starsi pacienti si musia uvedomit’, Ze sa u nich vyskytuje zvy3ené riziko vzniku vedlajsich
UZivanim vys8ej davky neZ je odporacand, sa riziko vzniku vedlajsich uc¢inkov moéze zvysit.
Ak sau vés objavi opuch tvare, jazyka alebo krku alebo sa opuch objavi na inej Casti vasho tela
alebo sa objavi Zihl'avka, tazkosti s dychanim a prehitanim, prestaiite uzivat’ Ibutabs a okamZite
kontaktujte svojho lekéra.
Ak sau vas objavia zavazné kozne reakcie alebo posSkodenie sliznic, kontaktujte svojho lekéara. Pri
uzivani nesteroidnych protizapalovych liekov sa zriedkavo hlasili zavazné koZzné reakcie.
Tento liek sa neodporuca uZivat, ak prave trpite ov€imi kiahfiami.
UZivanie liekov ako je Ibutabs mbZe doCasne spdsobit’ tazkosti s otehotnenim, a preto Zenam,
ktoré planuju otehotniet’ sa lieCba neodporuca.
U dehydratovanych deti a dospievajucich je riziko poruchy funkcie obliCiek.

Protizépaloveé lieky alieky proti bolesti ako ibuprofén mo6zu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportcané davkovanie ani trvanie lieCby.

Predtym, ako zanete uZivat' Ibutabs, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate problémy so srdcom vrétane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi),
alebo ak ste mali srdcovy infarkt, podstUpili ste operéciu srdca (koronarny bypass), méte
ochaorenie periférnych artérii (daba cirkulaciav nohach alebo chodidliach z dévodu Uzkych
alebo zablokovanych ciev), alebo akikol'vek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej
prihody alebo prechodného ischemického zéchvatu).

- maéte vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajCiar.

Deti a dospievajuci
Ibutabs je uréeny dospelym a dospievajucim star§im ako 12 rokov (s hmotnostou nad 40 kg).

Liek nie je ur€eny detom mladSim ako 12 rokov

Inélieky a lbutabs
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, Ci prave budete uZivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi aebo lekarnikovi.

Lieky na lieCbu bolesti neuZivajte bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Liek Ibutabs m6Ze ovplyviiovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:
liekmi, ktoré st antikoagulanciami (o znamena, Ze zrieduju krv a zamedzuj vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)



liekmi, ktoré zniZuja vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahuijlce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu 11, ako je losartan)

liekmi na odvodnenie

liekmi na lieCbu depresie ako napr. litium a inhibitory spétného vychytavania sérotoninu
liekmi, ktoré obsahuju metotrexat (pouziva sa na lieCbu rakoviny alebo ochoreni vyvolanych
poruchou imunitného systému)

antibiotikami aminoglykozidového a chinol6nového typu

liekmi na lieCbu zlyhavajuceho srdca (kardioglykozidy)

liekmi s obsahom cyklosporinu (lieky potla€ajuce imunitny systém)

kortikosteroidmi (lieky s protizapalovym G¢inkom)

inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi vrétane selektivnych inhibitorov cyklooxygenézy-2
rastlinnymi liekmi s obsahom vytazku z Ginkgo biloba

liekmi s obsahom mifepristonu (na umelé prerusenie tehotenstva)

liekmi s obsahom takrolimu (na potlacenie imunitného systému napr. po transplantacii organu)
liekmi s obsahom zidovudinu na lieCbu l'udi pozitivnych na HIV.

Niektoré iné lieky méZu tieZ ovplyviovat’ lieCbu liekom Ibutabs alebo fou byt ovplyviiované. Pred
uzitim Ibutabsu s inymi liekmi je preto potrebné poziadat' o radu lekéara alebo lekarnika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zanete uZivat' tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotna nesmiete uZivat' Ibutabs v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.
LieCbu pocas ktorejkol'vek fazy tehotenstva musi predpisat’ lekar.

Dojcenie
Ibuprofén prechadza do materského mlieka, ale vplyv na dojca je nepravdepodobny. Ak pocas
dojCenia uZivate Ibutabs CastejSie, kontaktujte svojho lekéra.

Plodnost
UZivanie ibuprofénu méZe narusit’ plodnost’ a neodporuca sa u Zien, ktoré sa poksaju otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vedl'ajsim ucinkom pri uZivani ibuprofénu méZe byt porucha videnia. Tento vedlajsi ucinok je
zriedkavy, avsak pri €innostiach, ktoré si vyZaduju vasu plnd pozornost’ ako je napr. vedenie vozidiel
alebo obsluha strojov sa mé vziat' do Gvahy.

3. Ako uzivat | butabs

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar aebo lekérnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Dospeli

Odportcana davka je 400 — 600 mg ibuprofénu (pol tablety Ibutabs 800 mg alebo jedna tableta | butabs
600 mg) 3-krét denne. Davka vysSia ako 600 mg a zarovei niZSia ako 800 mg sa dosiahne vhodnou
kombinaciou pripadne delenim prislusnych sil lieku. V akutnych a zavaznych pripadoch sa davka
moZe zvysit' na maximalne 2 400 mg rozdelenych do 3 aebo 4 davok (Ibutabs 800 mg 3-krét denne
aebo Ibutabs 600 mg 4-krét denne). U niektorych pacientov mdzZe byt 4€inné udrZiavacia davka

600 mg — 1 200 mg denne.

Dospievajuci starsi ako 12 rokov (s hmotnostou nad 40 kg)
Odporacanéa davka je od 20 mg/kg do maximalne 40 mg/kg telesngj hmotnosti denne, rozdel enych do
3 az 4 davok.



Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna Uprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie obliCiek alebo peCene
U tychto pacientov je potrebna Uprava davky. Davka sa ma stanovit’ individualne a so
zvysenou opatrnostou.

NeZiaduce Ucinky sa méZzu minimalizovat’ pouZitim najniz3ej G¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov.

Pre rychlejSie odstranenie priznakov ochorenia (ranna stuhnutost) sa prva ranna davka moze uZzit na
prazdny ZalGdok. DalSie davky sa uzivaju po jedle.

Spodsob podavania

Liek je urCeny na perorélne (Ustami podané) pouZzitie. Ibutabs sa méa prehltnat’ vecelku a zapit’
dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Tableta sa m6Ze rozdelit na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Ibutabsu, ako méte
Ak ste uzili prili§ vela Ibutabsu, alebo ak tento liek uZilo omylom dieta, vZdy kontaktujte svojho
lekéra alebo najbliZSiu pohotovost’.

Ak zabudnete uzit’ Ibutabs
NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechand tabletu.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika

4, MozZné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6Ze sposobovat’ vedl'ajSie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani lieku lbutabs sa mézu vyskytnut nasledujuce vedlajSie U€inky, ktoré st uvedené podla
Castosti ich vyskytu.

Vel'mi Casté vedlajSie U€inky (mdZu postihovat viac ako 1 z 10 os6b)
- nutkanie navracanie, vracanie
- hnacka, zapcha, plynatost’ a poruchatrévenia

Casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
- bolest brucha

Menej Caste vedlajSie u€inky (mdZu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)
- zavrat, bolest hlavy

Zriedkaveé vedlajsie ucinky (mdéZu postihovat menej ako 1 z 1 000 osbb)

- zapal Zaludka, Cierna dechtova stolica, vracanie krvi, pepticky vred, prederavenie steny traviaceho
traktu, krvécanie do traviaceho

- poruchacinnosti pecene, zlyhanie peCene

- kf€ prieduSiek (bronchospazmus), ngjméa u pacientov s astmou

- zlyhanie srdca

- reakcie z precitlivenosti: neSpecificka alergicka reakcia, anafylaxia, nezvycajné reakcie
dychacieho traktu (astma, zavazna forma astmy, kf¢ priedusiek, dychavi¢nost), vyrazky rozneho
druhu, svrbenie, Zihl'avka, purpura, angioedém, porucha videnia, opuch



Vel'mi zriedkave vedlajSie u€inky (mdZu postihovat' menej ako 1 z 10 000 osbb)

- tvorbavriedkov v Ustach, zhor3enie ochorenie Criev (kolitidy, Crohnovej choroby)

- ochorenie obliCiek (intersticidl na nefritida, nefroticky syndrom), zlyhanie obliciek

- zniZenie poctu krvnych dosticiek, neutrofilov, granulocytov (ur€ity typ bielych krviniek), urcité
formy mélokrvnosti (aplasticka anémia, hemolyticka anémia)

- vysoky tlak krvi

- depresia, zmatenost’

- koZné buldzne reakcie - vyskyt Cervenych Skvin rozli¢ného tvaru na koZi (vratane toxicke
epidermalng nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému a multiformného erytému)

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych Udajov)
- zapal podZaludkovej Zl'azy, ZItaCka

- pocit pichania alebo paenia (parestézia)

- ospalost’

- citlivost na svetlo

- z4pal zrakového nervu (opticka neuritida)

- toCenie hlavy a zvonenie v usiach

Hlasenie vedl'ajSich Gcinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrétte sa na svojho lekéra alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny Gstav pre kontrolu lieGiv

Sekcia Klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetnaul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neZiaduceho U€inku je na webovej stranke www.sukl.sk v €asti Lieky/Bezpecnost’
lieCiv

Formulér na el ektronické podavanie hlaseni: https.//portal .sukl.sk/eskadra/

. Hl&senim vedI'ajSich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto

lieku.

5. Ako uchovavat’ | butabs
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informécie

Co I butabs obsahuje

- LieCivo je ibuprofén. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 600 alebo 800 mg ibuprofenu.
- DalSie zloZzky s predZelatinovany Skrob, hypromeldza, stearan horeCnaty, mikrokrystalicka

celuléza, laurylsiran sodny, kyselina stedrovd, oxid kremicity, koloidny bezvody,
hypromel6za, makrogol 4000, polydextrdza, farbivo (oxid titaniCity E171).



Ako vyzeré | butabs a obsah balenia

Ibutabs 600 mg st biele podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane. Rozmery tablety su: dlZzka 20,0 mm, hrdbka 9,0 mm.

Ibutabs 800 mg st biele pod|hovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane. Rozmery tablety su: dlZzka 21,0 mm, hrdbka 10,0 mm.

Ibutabs 600 mg/800 mg je baleny do HDPE fl'aSe s LDPE uzaverom s obsahom 10, 20, 30, 50 alebo
100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vietky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hameenlinna, Finsko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2017.



